Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych paroksetyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych na temat leukopenii, pochodzacych z badan klinicznych, literatury,
spontanicznych raportow oraz pozytywnych wynikow odstawienia i/lub ponownego podania, wiodace
panstwo cztonkowskie uwaza, ze zwiazek przyczynowy pomigdzy paroksetyna, a leukopenia jest

co najmniej uzasadniony. PRAC uznat, Ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne, dotyczace
produktéw leczniczych zawierajacych paroksetyne.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami i podstawami zalecenia komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych paroksetyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,

ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancj¢ czynng paroksetyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ” Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego”
klasyfikacji uktadow i narzadow, z czestoscig wystepowania ,,Niezbyt czesto™:

Leukopenia
Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4

Inne mozliwe dzialania niepozadane wystepujace podczas leczenia

Niezbyt czgsto
Zmniejszenie liczby bialych krwinek




Aneks 111
Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Przyjecie stanowiska przez grup¢ CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 29 pazdziernika 2023 r.
wiasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28 grudnia 2023 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




